Catre Agentia Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale
NOTIFICARE

pentru inregistrarea dispozitivelor medicale in Registrul de stat
al dispozitivelor medicale
nr. ... din ..........

Solicitantul “Global Premier Group” SRL, cu sediul Republica Moldova, mun.
Chisinau, str. Sergiu Radautanu 7, of. 130, tel./fax: 079121205, e-mail

info.globalpremier@gmail.com, solicit 1inregistrarea in Registrul de stat al

dispozitivelor medicale a urmatoarelor categorii si tipuri de dispozitive medicale pentru
introducerea si punerea la dispozitie pe piata a:

1. Lampa de frunte ORL- AGS-102L, model - AGS-102L
Combina ORL- ST-E500, model - ST-E500

Fotoliu diagnostic - ST-E250, model - ST-E250.

Aparat videoendoscopic ORL - YKD-9001E - model - YKD-9001E.
Videolaringoscop flexibil - vL3s-m28, model - vL3s-m28.
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Se anexeaza urmatoarele acte:

1. Declaration Of Conformity for AGS-102L

2. 15013485 for AGS-102L

LOA for Global Premier Group SRL - AGS-102L
CE Certificate- 2021 pentru ST-E500, ST-E250
EC DECLARATION-ENT pentru ST-E500, ST-E250
Foshan Suntem — LETTER

ISO ST-E500 ST-E250

Declaration Of Conformity YKD

. 1SO YKD

10.LETTER OF AUTHORIZATION YKD

11.CE Declaration of Conformity YKD

12.CE HUGEMED

13.Quality Manage System -15S013485 —Hugemed
14.Hugemed
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mailto:info.globalpremier@gmail.com
https://achizitii.md/ro/public/tender/21077069/lot/11640898/

Tabelul de receptionare a notificarii

(se completeaza de catre Agentie in momentul depunerii notificarii de catre solicitant)

Comentarii cu privire la acceptul/refuzul receptionarii
notificarii, inclusiv motivul refuzului

Data/nr. de ordine atribuit notificarii de catre Agentie
(in cazul acceptdarii receptiondrii)

Numele, prenumele, functia persoanei responsabile de
receptionarea dosarului

Semnatura persoanei responsabile

DECLARATIE PE PROPRIE RASPUNDERE

Solicitant: “Global Premier Group” SRL, cu sediul Republica Moldova, mun.
Chisinau, str. Sergiu Radautanu 7, of. 130, tel./fax: 079121205, e-mail

info.globalpremier@gmail.com,

declar pe proprie raspundere, cunoscand prevederile art. 3521, Codul Penalal
Republicii Moldova cu privire la falsul in declaratii, ca documentele si datele

furnizate pentru notificarea dispozitivului medical:

1. Declaration Of Conformity for AGS-102L
2. 15013485 for AGS-102L

3. LOA for Global Premier Group SRL - AGS-102L
4. CE Certificate- 2021 pentru ST-E500, ST-E250
5. EC DECLARATION-ENT pentru ST-E500, ST-E250

6. Foshan Suntem — LETTER

7. 1SO ST-E500 ST-E250

8. Declaration Of Conformity YKD

9. 1ISO YKD

10.LETTER OF AUTHORIZATION YKD
11.CE Declaration of Conformity YKD

12.CE HUGEMED

13.Quality Manage System -1S013485 —Hugemed
14.Hugemed

Sunt autentice si corespund realitatii.

Semnatura

Nume, Prenume: Andrei Timus


mailto:info.globalpremier@gmail.com

Functia: Administrator “Global Premier Group” SRL

Data 09.06.2023
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